Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/127/visudyne-15-mg-1-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1LA01

KULLANMA TALIMATI
VISUDYNE infiizyon soliisyonu i¢in toz 15 mg
Coziildiikten ve seyreltildikten sonra sadece damar icine uygulamr.
o Etkin madde: 7.5 ml gizeltide 15 mg verteporfin igerir.

o Yardimci maddeler: Dimiristoil fosfatidiikolin, yumurta fosfatidilgliserolii, askorbil palmitat,
biitillenmisg hidroksitoluen (E321) ve laktoz.

Bu ilaca kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o By kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
‘ o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamnn swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi sdyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VISUDYNE nedir ve ne icin kullamlir?

VISUDYNE ’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VISUDYNE nast kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VISUDYNE ‘“in saklanmasi

MR

Bashklar yer almaktadir.

1. VISUDYNE nedir ve ne i¢in kullamhr?

VISUDYNE, infiizyonluk {damar i¢ine yavasga ilag uygulamasi) ¢dzelti igin tozdur ve seffaf cam
flakonda (ila¢ sisesi) sunulmaktadir. VISUDYNE, fotodinamik tedavi diye adlandirilan 1sikla
tedavi prosediirii kapsaminda lazer 1s131yla aktif hale getirilen verteporfin etkin maddesini igerir.
VISUDYNE inflizyon yoluyla uygulandiginda kan damarlari igerisinden gecerek goziin arkasinda
bulunan damarlar da dahil viicudun her yerine yayilir. Goziin igerisine lazer tgimi tutuldugunda
VISUDYNE aktif hale gelir.

VISUDYNE, yas tipteki yasa bagh makiila dejenerasyonunun (YBMD-sar1 nokta hastaligi: 50
yag istiinde gdziin arka bolimiindeki gdrme merkezinin yapisinda bozulma) ve patolojik
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miyopinin (PM — ileri derecede, uzag: gérme bozuklugu) tedavisinde kullanilir. Bu hastaliklar,
damarlarin géziin i¢ katmanlarina dogru bilyiimesi (koroidal neovaskiilarizasyon-KNV)
nedeniyle retinanin (gdziin ag tabakasi) hasar gdrmesine bagh olarak gérme kaybina yol agar.
Klasik KNV ve okiilt (gizli) KNV olarak bilinen birkag KNV tipi vardir. Bunlar floresan
anjiyografi ad1 verilen bir tetkik ile saptanabilir.

VISUDYNE, YBMD hastalarinda genellikle klasik ve okiilt (gizii) KNV’nin tedavisinde,
patolojik miyopi hastalarinda ise tim KNV tiplerinin tedavisinde kullantlir.

VISUDYNE nasil etki gosterir

VISUDYNE, 10 dakika boyunca damar ig¢ine damlatma yoluyla (intravendz inflizyon) verilir ve
ardindan goziin arka kismundaki kritik alana lazer 1511 tutulur. Lazer, bu alanda hizla biiyiiyen
kan damar hiicreleri tarafindan tutulan verteporfini aktif hale getirir. Aktif hale gelen verteporfin,
anormal kan damarlarim imha eder ve sizinti yapmalarini engeller.

2. VISUDYNE ’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VISUDYNE "1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

s Porfiri hastasiysaniz,

e Verteporfine ya da VISUDYNE’in bu kullanma talimatinin baginda listelenen diger
bilesenlerine kargt asirt duyarlihifimiz (alerjiniz) varsa,

¢ Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa.
VISUDYNE 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
Tedaviniz sirasinda, gogiis agrisi, ani biling kayb, terleme, bag ddSnmesi, deride ddkiintii, nefessiz

kalma, kizarma ya da kalp atiglarinda diizensizlik gibi sorun ve belirtilerle kargilasmamz halinde
acil miidahale gerektirebilir.

Herhangi bir karaciger yetmezliginiz veya safra yolu tikanmasi durumunuz varsa,

Herhangi bir hastalifiniz varsa ya da ilag aliyorsaniz bunu doktorunuza séyleyiniz. Sizi tedavi
ederken doktorunuzun bu durumu goz 6ntinde bulundurmasi gerekecektir.

Tedavi sirasinda sorunlarla karsilagirsaniz liitfen bunu doktorunuza séyleyiniz.

VISUDYNE’in damarin digina ¢iktigi ve ozellikle de etkilenen bilgenin 1is13a maruz kaldi
durumlarda, sizintinin oldugu deri bolgesinde agri, sislik, kabarma ve deri renginde degisiklik
meydana gelebilir. Béyle bir durumla kargilagildig: takdirde enjeksiyon durdurulmal:, ayrica deri
soguk kompresle tedavi edilmeli ve deri rengi normale doniinceye kadar isiktan tamamen
korunmalidir. Agri kesici almamz gerekebilir.

VISUDYNE aldigimzda, tedaviden sonraki 48 saat boyunca parlak 1518a karst hassas olursunuz.
Bu siire boyunca direkt glines 1s181na, kapah yerlerde parlak 1518a (6rnegin solaryuma), parlak
halojen 1518ina ya da cerrahlar veya dis hekimleri tarafindan kullanilanlar gibi yiiksek giicte
igiklara, bunlarin yarmi sira nabiz oksimetresi (kandaki oksijen miktarint 6lgmek igin kullanilan
cihaz) gibi 151k yayan tibbi cihazlara maruz kalmaktan kaginmalisiniz. Tedaviden sonraki 48 saat
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iginde digariya giin 15181na ¢tkmaniz gerekirse, koruyucu giysiler ve koyu renkli giines gozliigiiyle
derinizi ve gozlerinizi korumalisiniz. Giines kremleri ya da losyonlart koruma saglamaz.

Normal oda 1sigina maruz kalmamiz VISUDYNE'in viicudunuzdan daha ¢abuk atilmasina
yardimci olacagindan karanlikta kalmayiniz.

Tedaviden sonra gozle ilgili herhangi bir sorunla kargilagirsaniz liitfen doktorunuza haber veriniz.
VISUDYNE’1n yiyecek ve igecek tle kullanilmasi

Gegerli degildir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.

Hamile kadinlarda VISUDYNE ile herhangi bir ¢aligma yapilmamigtir. Hamileyseniz ya da
hamile kalmay1 planliyorsaniz VISUDYNE’1 yalmizca doktorunuzun kesinlikle gerekli gordiigi
durumlarda kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza dansiniz.

Verteporfin anne siitiine diisiik miktarlarda gegmektedir. Eger bebek emziriyorsaniz hekiminize
bilgi veriniz. VISUDYNE uygulamp uygulanmayacagina dair karar hekiminiz tarafindan
verilecektir. Size VISUDYNE verilmesi halinde uygulamay: takip eden 48 saat boyunca bebek
emzirmemeniz tavsiye edilir.

Arac ve makine kullanim

VISUDYNE tedavisinden sonra gérmeyle ilgili baz) sorunlar yagayabilirsiniz. Béyle bir durumla
kargilagtigimz  takdirde, gormenizde diizelme oluncaya kadar arag ya da makine
kullanmamalisiniz, dikkat gerektiren igler yapmamahsimz.

VISUDYNE ’m iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

VISUDYNE az miktarda biitillenmis hidroksitoluen (E 321) igerir. Bu bilesen, gézler, deri ve
mukoz membranlar i¢in tahrig edicidir. VISUDYNE ile dogrudan temas ettiyseniz, suyla iyice
yikayarak uzaklastirimiz. VISUDYNE kazayla dékiilecek olursa, kontrol altina alinmali ve nemli
bir bezle silinmelidir. Bu islem tercihen doktorunuzun yardimcisi tarafindan yapilmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaniom

Isiga duyarlilifa sebep olan dier bazi maddelerin (6rn.: tetrasiklinler (bakteriyel enfeksiyon
tedavisinde kullanilan), fenotiyazinler (sakinlestirici ilaglar), siilfonamidler ve siilfoniliire tiirevi
hipoglisemik ajanlar (geker hastalig: tedavisinde kullanilan), tiazid diiiretikleri (yiiksek tansiyon
tedavisinde kullanilan) ve griseofulvin (mantar tedavisinde kullanitan)} VISUDYNE ile birarada
kullanimi 1g13a duyarlilik reaksiyonu olastligimi artirabilir.

Kalsiyum kanal blokerleri ve polimiksin B gibi ilaglar ya da radyasyon tedavisi, VISUDYNE'in
etkisini artirabilir.
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Dimeti! siilfoksit, B-karoten, etanol, format ve mannitol’tin VISUDYNE etkisini azaltmasi
beklenir. Pihtilagmay1, damar daralmasim ya da trombosit yiginlasmasim azaltan ilaglar da (6m.
tromboksan A, inhibitdrleri) VISUDYNE tedavisinin etkililigini azaltabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VISUDYNE nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:

VISUDYNE infiizyon ¢ozeltisi doktorunuz ya da eczacimiz tarafindan hazirlanacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

Ila¢ doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan uygulanacaktir.

Infiizyonun sonunda, doktorunuz géziiniize 6zel bir kontakt lens yerlegtirecek ve goziiniizii dzel
bir lazer cihaziyla tedavi edecektir. VISUDYNE"1n aktif hale gelmesi i¢in gereken lazer dozunun
(50 J/cm2) uygulanmasi 83 saniye siirer. Bu siire boyunca doktorunuzun verecegi talimatlara
uymaniz ve gozlerinizi hareketsiz tutmamiz gerekir.

Gerekiyorsa VISUDYNE tedavisi 3 ayda bir tekrarlanabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullamm: VISUDYNE ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Yaghlarda kullanim: VISUDYNE 65 yasindan biiyiik hastalarda da kullanilabilir.
Ozel kullamm durumlar::

Bibrek yetmezligi: VISUDYNE’in bébrek yetmezlifi olan hastalarda kullamminda doz
ayarlamasi gerektigine iliskin veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi: VISUDYNE ciddi karaciger yetmezlii olan hastalarda
kullanilmamalidir.

VISUDYNE tedavisi orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda, bu hastalarda edinilmis
hig bir tecriibe bulunmadigindan, dikkatle uygulanmalidir.

Eger VISUDYNE ' etkisinin ¢ok giclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VISUDYNE kullandrysamz

VISUDYNE’in agir1 dozda kullanimy, 1518a duyarli olma stirenizi uzatabilir. Boyle durumlarda,
direkt giines isigindan, kapali yerlerdeki parlak 1siktan ya da ameliyat lambalarindan korunma
siirenizi, aldigimz agir1 dozla orantili olarak uzatmalisiniz. Doktorunuz size uygun tavsiyelerde
bulunacaktir.

VISUDYNE’1 kullanmay1 unutursamiz
Gegerli degildir.
VISUDYNE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz size ne kadar siire boyunca VISUDYNE uygulanmasi gerektiine karar verecektir.
Bu konuda doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaglar gibi, VISUDYNE1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Onerilen dozda, az sayida hastada asagidaki istenmeyen etkilerden biri ya da birkag1 gbrillmiigtiir.
Bu etkilerin ¢ogu Onemsiz olmus ve ¢ok kisa siirmiigtiir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az !’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikhigs bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin:

Goz hastahiklar: Tedavi edilen gozde gormede siddetli azalma (tedaviyi takip eden 7 giin
icerisinde 4 ya da daha fazla sira kaybi); bulanik, puslu ya da belirsiz goriis gibi gérme
rahatsizliklart; 151k gakmalari; gormede azalma ve gri ya da siyah golgeler, kor noktalar ya da
siyah lekeler gibi gorme alan degisiklikleri.

Infiizyon yerinde goriilen yan etkiler: Diger enjeksiyon tiirlerinde oldugu gibi, baz1 hastalarda
infiizyon yerinde agri, sislik, inflamasyon ve akinti goriilmiistiir.

Genel hastaliklar: Kendini hasta hissetme (mide bulantisi), giines yam$ benzeri reaksiyonlar,
yorgunluk; esas olarak, bunlarla sinirth olmamak kaydiyla pelvis, omuzlar ya da gogiis kafesi
de dahil diger bolgelere yayilabilen sirt agrisi seklinde kendini gosteren inflizyona bagh
reaksiyon ve kolesterol yiikselmesi.

Yaygin olmayan:

Goz hastaliklari: Tedavi edilen gézde retina kanamasi ya da vitroz hiimor (mercegin arkasinda
gz kiiresini dolduran jéle kivaminda berrak maddedir) igine kanama ve retina dekoimam
(goziin ag tabakasinin yirtilmast).

infiizyon yerinde gériilen yan etkiler: Diger enjeksiyon tiirlerinde oldugu gibi, bazi hastalarda
infiizyon yerinde kanama, deri renginde degisme ve asir1 duyarhilik goriilmiistiir. Bu durumla
karsilagsmaniz halinde yesil renk bozuklugu gozden kaybolana degin cildin o bolgesinde 1518a
kars1 duyarhhk artacaktir.

Genel hastaliklar: Agri, kan basincinda artis, duyularda artis ve ates.

Seyrek:

Goz hastaliklari: Tedavi edilen gézde retinaya ya da koroide (géziin vaskiiler katmani) dogru
olan kan dolasiminin durmasi.

Sikhif1 bilinmeyen

e (Goz hastaliklar: Retinanin renkli katmaninda yirtiima.
e Infiizyon yerinde goriilen yan etkiler: Diger enjeksiyon tiirlerinde oldugu gibi, bazi hastalarda

su toplamasi gériilmiigtiir.

Genel hastaliklar: Seyrek olarak giddetli seyredebilen vazovagal reaksiyonlar (fenalasma ve
bayilma) ve alerjik reaksiyonlar bildirilmigtir. Genel belirtiler arasinda bas agnsi, halsizlik
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(kendini iyi hissetmeme), bayilma, terleme, bas dénmesi, deride dokiintii, tirtiker, kaginma,
nefessiz kalma, kizarma ile kan basincinda ve kalp hizinda degisiklik yer almaktadir. Bunlarla
sinirh olmamak kaydiyla pelvis, omuzlar ya da gogiis kafesi de dahil diger bolgelere
yayilabilen sirt agrist seklinde esas olarak kendini gosteren inflizyona bagl reaksiyon.

o Kalp ile ilgili hastaliklar: Kalp krizi (Gogiiste tam yeri belli olmayan sikisma hissi veren sol
kola ve ¢eneye dogru yayilabilen agri, agnyla birlikte soguk soguk terleme ve mide bulantis
ve nefes darlig1 gibi belirtiler gosterebilir.)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsanmz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. VISUDYNE’n saklanmasi
VISUDYNE'1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerierde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimz. Isiktan korumak igin flakonu kutunun iginde
saklaymmiz.

Sulandinldiktan ve seyreltildikten sonra kullanilincaya kadar 1stktan koruyunuz ve maksimum 4
saat i¢inde kullaniniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VISUDYNE 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VISUDYNE’1 kullanmayimz.

Ruhsat sahibi;
Novartis Uriinleri
34912 Kurtkoy-istanbul

Uretim yeri:

JHP Pharmaceuticals LLC

870 Parkdale Road Rochester, MI 48307

ABD-

Bu kullanma talimatr ... ... ... (giin ay ve yil) tarihinde onaylannustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

VISUDYNE"1 7.0 ml enjeksiyonluk suyla sulandirarak 2.0 mg/ml konsantrasyonda 7.5 ml ¢6zelti
elde ediniz. Sulandinlmig VISUDYNE, koyu yesil opak bir g¢ozeltidir. Sulandirilmis
VISUDYNE’In uygulanmadan oOnce partikiilli maddeler ve renk degisikligi acgisindan gozle
kontrol edilmesi onerilir, 6 mg/m® viicut yiizeyi oraminda bir doz hazirlamak igin (tedavi igin
Onerilen doz), gereken miktarda VISUDYNE cozeltisini %5 enjeksiyonluk glukozla 30 m!’ye
seyreltiniz. Serum fizyolojik kullanmayimiz. Hidrofilik membranlar (6rnegin polietersiilfon)
iceren ve por biiylikliigli en az 1.2 pm olan standart bir inflizyon hatt1 filtresinin kullaniimasi
onerilir.

Saklama kosuilari igin liitfen bu kullanma talimatindaki béliim 5°e “VISUDYNE’in saklanmas1”
bakiniz.

Flakon ve sulandinlmig ¢ozeltinin kullanilmayan kismi tek kullanimdan sonra attlmahidir.

Materyal kazayla dokiilecek olursa, kontrol altina alinmali ve nemli bir bezle silinmelidir. Gézle
ve deriyle temasindan kaginiimalidir.
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